Pressmeddelande B toleranzia

05 juli 2021 08:30:00 CEST

Toleranzia slutfor uppskalningen av
odlingsdelen i tillverkningsprocessen for TOL2
till 1000 L skala

Toleranzia AB ("Toleranzia” eller "Bolaget”) har framgangsrikt genomfért storskalig odling av
TOL2i 1000 L skala med samma héga produktivitet som i de tidigare stegeni10 L och100L
skala. Detta innebar att odlingsdelen av tillverkningen nu har natt den slutliga industriella
skalan infér kommande kliniska studier.

Toleranzias partner for uppskalning och tillverkning av TOL2, 3P Biopharmaceuticals, har
genomfort odling av TOL2 i den slutliga industriella skalan pa 1000 L. med samma goda resultat
avseende produktivitet som i de lagre odlingsvolymerna. Resultaten visar att odligsprocessen ar
stabilt skalbar och saledes mycket robust. Detta pekar pa att denna del av processen aven ar fullt
anvandbar som utgangspunkt fér den kommande kommersiella produktionen.

VD Charlotte Fribert kommenterar:

- Vi kan gladjande konstatera att uppskalningen av TOL2-tillverkningen till industriell skala nu ndtt sitt
slutliga mal pa 1000 L med mycket gott resultat i en stabil och robust odlingsprocess. Nu aterstar att
upprepa 1000 L odlingen enlig GMP samt att fardigutveckla och anpassa den slutliga reningsdelen av
TOL2 till denna odlingsvolym. Darefter har vi tillgang till storre mangder [Gkemedelssubstans, fardig
for slutlig formulering och administration i patienter i den forsta kliniska studien i patienter med
myastenia gravis.

For ytterligare information, kontakta:
Charlotte Fribert - VD

Telefon: +46 763 19 98 98

E-post: charlotte fribert@toleranzia.se

Om Toleranzia AB

Toleranzia AB (556877-2866) dr ett svenskt bioteknikforetag som dr noterat pa Nasdagq First North
Growth Market. Bolaget utvecklar l[akemedel som utnyttiar immunforsvarets egen kraft for behandling
av autoimmuna orphan-sjukdomar. Lakemedlen, som riktar sig mot sjurdomsorsaken, kan lindra
eller bota sjukdomen och inte, som nuvarande behandlingar, enbart minska symptomen. De har
potential att bli de forsta ldngtidsverkande eller botande behandlingarna som verkar specifikt pd den
underliggande orsaken till den autoimmuna orphan-sjukdomen de utvecklas for. Toleranzias
huvudfokus dr den autoimmuna nerv- och muskelsjukdomen myastenia gravis (MG), for vilken
Bolaget utvecklar [akemedelskandidaten TOL2. Dartill arbetar Toleranzia med den autoimmuna
blodkarlssiukdomen ANCA-vaskulit, for vilken Bolaget utvecklar lakemedelskandidaten TOL 3. Bada
sjukrdomarna dr sd kallade orphan-sjukdomar (sdllsynta sjiukdomar) och for bada féreligger ett stort
medicinskt behov och en stor marknadspotential. Toleranzia grundades av forskare vid Goteborgs
universitet. Bolaget dr verksamt vid Biotech Center | Goteborg. For ytterligare information, besok: wWww.
toleranzia.se.
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